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1 Bestimmungs-
gemalRer Gebrauch
des minoo Testkits

Version C, 07-06-2023
REF Nr. MC10_1

Zur Verwendung mit Rachenabstrichen

1.1 Verwendungszweck

Das minoo Testkit dient dem Nachweis des neuartigen
Coronavirus SARS-CoV-2, das COVID-19 verursacht.
Das minoo Testkit bildet zusammen mit der minoo Test-
station das minoo Testsystem. Der Test ist zugelassen
fir Personen ab 3 Jahren mit Verdacht auf COVID-19,
denen von ihrem Arzt bzw. Gesundheitsdienstleister
Rachenabstrichproben entnommen wurden. Dieser
Test ist zur Point-of-Care-Diagnostik (POC-Diagnostik)
zugelassen, sofern er von einem Arzt bzw. Gesund-
heitsdienstleister am Point of Care vorgenommen
wird. Dieser Test weist SARS-CoV-2 RNA mittels
molekularer Amplifikationstechnologie bei Personen
mit bekannter oder vermuteter COVID-19-Erkrankung
nach. Zur Durchfihrung des Tests werden das minoo
Testkit (inklusive Lysepufferbehélter, Testbehalter und
Abstrichtupfer), die minoo Teststation und die minoo
App (installiert auf einem Smartphone mit Android®
7+) verwendet. Die minoo App ist im Google Play Store
erhaltlich.

Die Ergebnisse des minoo SARS-CoV-2 Testkits dienen
der Identifizierung von SARS-CoV-2 RNA. Die SARS-
CoV-2 RNA ist normalerweise wahrend der akuten
Phase der Infektion in Proben der oberen Atemwege
nachweisbar.
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Positive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vor-

handensein von SARS-CoV-2 RNA,; eine klinische
Korrelation mit der Krankheitsgeschichte der Test-
person und anderen diagnostischen Informationen ist
notwendig, um den Infektionsstatus der Testperson zu
bestimmen. Positive Ergebnisse schlieBen eine bakte-
rielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren
nicht aus. Testeinrichtungen in Deutschland sind ver-
pflichtet, alle positiven Ergebnisse an das zustandige
Gesundheitsamt zu melden.

Negative Ergebnisse schlieBRen eine SARS-

CoV-2-Infektion nicht aus und sollten nicht
als alleinige Grundlage fir Entscheidungen Gber die
Behandlung oder das Management von Testpersonen
herangezogen werden. Negative Ergebnisse sollten als
mutmalliche Ergebnisse betrachtet werden und, wenn
klinische Anzeichen und Symptome anderes vermuten
lassen oder dies fur das Management der Testpersonen
erforderlich ist, mit einem weiteren zugelassenen mole-
kularen Test bestatigt werden.

Vorgesehene Benutzergruppe

Das minoo SARS-CoV-2 Testkit ist flir den Einsatz
durch geschultes Personal vorgesehen, das dazu in der
Lage ist, Tests mit der minoo Teststation in profes-
sionellen Point-of-Care-Einrichtungen kompetent
durchzufihren.

Far die Durchfihrung des Tests wird vorausgesetzt,

dass die Nutzer im Umgang mit einer Laborpipette
geschult sind.

Version C, 07-06-2023 5



1 BestimmungsgemaBer Gebrauch des minoo Testkits

1.2 Zusammenfassung und
Erlduterungen

Das minoo Testkit wurde fir die Verwendung mit der
minoo Teststation entwickelt. Das minoo Testkit ist ein
molekularer in-vitro-diagnostischer Test zum qua-
litativen Nachweis von SARS-CoV-2 Nukleinsduren
mittels Rekombinase-Polymerase-Amplifikation (RPA)
und optischer Spektrometrie. Das minoo SARS-CoV-2
Testkit dient der Untersuchung von Rachenabstrich-
proben, die Personen mit COVID-19 oder COVID-19-Ver-
dacht enthnommen wurden.

6 Gebrauchsanweisung Testkit Version C, 07-06-2023 7



2 Das minoo
Testsystem

2.1 Lieferumfang des minoo Testkits

Das minoo Testkit enthalt folgende Komponenten und
Materialien:

C. Positivkontrolle-Testbehalter (1x)
Réhrchen mit synthetischer viraler RNA zur Beur-
teilung der prinzipiellen Funktionsfahigkeit des
minoo Testkits

1. Abstrichtupfer in Rohrchen (10x)
Tupfer fur den Abstrich an der Rachenriickwand.
Medizinprodukt eines separaten Herstellers: Citotest
Labware Manufacturing CO., LTD. Bitte zusatzliche
Produktinformationen beachten

2. Lysepufferbehalter (11x)
Behalter mit Lysepuffer zur Freisetzung der viralen
RNA aus der Probe

3. Testbehalter (10x)
Behalter mit lyophilisierten biochemischen Reagen-
zien fUr die Rekombinase-Polymerase-Amplifikation
inklusive DNA Oligonukleotiden (OligoMix)

4. Pipettenspitzen
Einwegaufséatze fur die Aufnahme und Abgabe von
Flissigkeiten mithilfe einer Pipette

5. Gebrauchsanweisung
Dokument mit Anweisungen zur Verwendung des
minoo Testkits

P. Probenstation
Halter, in dem die Behéalter aufrecht positioniert
werden

m.minoo App
Smartphone Applikation zur Durchfihrung von
SARS-CoV-2 Tests mit minoo Testkit und Teststation

8 Gebrauchsanweisung Testkit Version C, 07-06-2023 9



2 Das minoo Testsystem

2.2 Weitere erforderliche Komponenten

Um das minoo Testkit fir den in dieser Gebrauchsan-
weisung beschriebenen Zweck verwenden zu kénnen,
benotigen Sie zuséatzlich folgende Komponenten des

minoo Testsystems.

minoo Teststation

- minoo Teststation
- USB-Kabel
- Schwarze Schutzkappe

Detaillierte Anweisungen

zum Umgang mit der Teststation
finden Sie in der Gebrauchs-
anweisung der minoo Teststation.

Laborpipette

Sie b“en('jtigen eine Laborpipette
zum Ubertragen von 50 pl der
Pufferlosung; z. B. eine 200 pl
Laborpipette der Marken Brand®
oder Eppendorfe®.

Die Pipette muss mit den mitgelie-
ferten Pipettenspitzen kompatibel
sein.

10 Gebrauchsanweisung Testkit

Android® Smartphone

Sie bendtigen ein mit einem Android® 7+ Betriebs-
system ausgestattetes Smartphone, das Gber Uber eine
Kamera, Bluetooth LE 4.0+, NFC und eine drahtlose
Internetverbindung verfigt, um die minoo App her-
unterzuladen und zu betreiben.

Version C, 07-06-2023 1



3 Sicherheits-
und Warnhinweise

@ 3.1 Allgemein

1. Nur far die In-vitro-Diagnostik geeignet.

2. Dieses Testkit ist einzig fir den Nachweis der Nuk-
leinsdure von SARS-CoV-2 mittels Rachenabstrich
zugelassen, nicht fr andere Viren oder Erreger.

3. Fur zuverlassige Testergebnisse ist eine korrekte
Entnahme und Handhabung der Proben unerlasslich.
Falsche oder ungeeignete Probenentnahme, -hand-
habung, -aufbereitung und/oder -lagerung kann die
Genauigkeit der Ergebnisse beeintrachtigen.

4. Die Leistungsmerkmale dieses Testkits wurden aus-
schlieBlich mit denim Abschnitt 1.2 “Verwendungs-
zweck” aufgefihrten Probentypen ermittelt. Die
Leistung des Tests unter Verwendung anderer Proben-
typen oder Proben wurde nicht untersucht.

5. Um zuverlassige Ergebnisse zu erhalten, befolgen
Sie alle Anweisungen und Sicherheitshinweise in
diesem Dokument.

@ 3.2 Point-of-Care

1. Imdiagnostischen Umfeld ist es wichtig, die Arbeits-
flache zu reinigen, um jegliche Kontamination durch
die Umgebung zu verhindern. Bevor Sie mit dem Test
beginnen, wischen Sie deshalb den entsprechenden
Bereich mit einem Tuch zur Flachendesinfektion (z.B.
Sani-Cloth Desinfektionstlicher) oder 70% Ethanol ab.

2. Beachten Sie bestehende VorsichtsmaRnahmen
und Standardverfahren zum Umgang mit Proben.
Alle Proben sind als potenziell gesundheitsgefahr-
dend anzusehen und wie infektiéses Material zu
behandeln.

12 Gebrauchsanweisung Testkit

@ 3.3 Vor der Testdurchfiihrung

1. Die Testkit-Komponenten sollten bis kurz vor
Gebrauch im versiegelten Folienbeutel verbleiben.

2. Verwenden Sie keine Testkit-Komponenten mit
sichtbaren Beschadigungen.

3. Verwenden Sie die Testkit-Komponenten nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums.

4. Wahlen Sie fur die Durchfihrung des Tests einen
Ort mit einer stabilen, horizontalen Arbeitsflache,
auf die Sie die Teststation stellen kénnen.

5. Stellen Sie vor der Testdurchfihrung sicher, dass
Sie 30 Minuten lang ungestort arbeiten konnen.

@ 3.4 Wahrend der Test-
durchfihrung

1. Verwenden Sie nur die mitgelieferten
Testkit-Komponenten.

2. Verwenden Sie keine anderen Pufferlésungen, als
die im minoo SARS-CoV-2 Testkit enthaltenen.

3. Berlhren Sie den Tupferkopf des Abstrichtupfers
nicht mit den Fingern.

4. Setzen Sie die Testkit-Komponenten bei der Ver-
wendung keinem direkten Sonnenlicht aus.

5. Verwenden Sie die Testkit-Komponenten nicht in
der Nahe einer Warmequelle.

6. Setzen Sie die Testkit-Komponenten bei der Ver-
wendung keinem direkten Luftstrom aus.

7. Geben Sie die Probe unverziglich in den Lysepuffer-
behalter (innerhalb von 10 Minuten) und starten Sie
den Testvorgang.

Version C, 07-06-2023 13



3 Sicherheits- und Warnhinweise

@ 3.5 Vor und wahrend der Analyse

1. Stellen Sie sicher, dass die AuBenseite des Test-

behalters frei von Flissigkeiten, Flecken oder Staub
ist, bevor Sie den Testbehéalter in die minoo Teststa-

tion einsetzen.

2. Nachdem die Probe in die Teststation gesetzt und
der Button ,weiter” betatigt wird, startet die Ana-
lyse. Bitte NICHT die minoo Teststation bewegen,
den Deckel des Testbehalters 6ffnen oder das
Smartphone zu weit von der Teststation bewegen!

@ 3.6 Hygiene

1. Es wird empfohlen, beim Umgang mit Proben Nitril-

handschuhe zu tragen. Sollten keine Handschuhe

zur Verfligung stehen, desinfizieren Sie lhre Hande

mit Handedesinfektionsmittel oder waschen Sie
diese mit Handseife. Trocknen Sie |lhre Hande

grundlich ab, um eine Kontamination der Proben zu

vermeiden.

2. Aufgrund der hohen Sensitivitdt des minoo SARS-
CoV-2 Tests kann eine Kontamination des Arbeits-

platzes mit zuvor untersuchten positiven Proben zu

einem falsch-positiven Ergebnis fihren. Reinigen

Sie die minoo Teststation und umgebende Oberfla-

chen wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

3. Abstrichtupfer, Lysepufferbehélter und Testbe-

halter sind Einwegartikel. Nicht fir mehrere Proben

verwenden.

4. Verwenden Sie keine Proben, die offensichtlich mit

Blut oder Schleim kontaminiert sind.

5. Versuchen Sie niemals, einen bereits benutzten
Testbehalter zu 6ffnen.
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6. Sollte die Lysepufferlésung mit der Haut in Kontakt
kommen, waschen Sie den entsprechenden Bereich
mit Seife und sauberem Wasser und spilen Sie ihn
grindlich ab. Bei anhaltenden Reizungen einen Arzt
aufsuchen.

7. Entsorgen Sie die Testkit-Komponenten und
Proben unter Beachtung der geltenden ortlichen
Vorschriften.

@ 3.7 Handhabung des
Pufferbehalters, Testbehilters
und Abstrichtupfers

1. Der minoo Abstrichtupfer ist steril. Verwenden Sie
diesen nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder
vor Gebrauch versehentlich gedffnet wurde. Offnen
Sie ein anderes Abstrichtupfer-Réhrchen, um einen
sterilen Tupfer zu verwenden.

2. Pufferbehalter, Testbehélter oder Abstrichtupfer,
die heruntergefallen sind, Bruchstellen oder Risse
aufweisen oder beim Offnen beschadigt wurden,
bitte nicht verwenden und entsorgen.

3. Lagernund verwenden Sie Tupfer und Behalter bei
den Temperaturen, die im Kapitel “Lagerung und
Handhabung” angegeben sind.

4. Nach Abschluss des Tests entnehmen Sie den
Testbehalter und entsorgen Sie diesen gemal den
ortlichen Vorschriften (Deutschland: im Restmull).

Version C, 07-06-2023 15



3 Sicherheits- und Warnhinweise

@ 3.8 Entsorgung benutzter Puffer-
und Testbehalter

1. Benutzte Puffer- und Testbehalter sollten als
mogliche Quellen fur Infektionserreger betrachtet
werden, Ubliche VorsichtsmaRnahmen sind zu
ergreifen. Befolgen Sie die umweltgerechten Ent-
sorgungsvorschriften lhrer Einrichtung zur richtigen
Abfallbeseitigung der benutzten Behélter. Wenn
die nationalen oder regionalen Vorschriften keine
klare Richtung fir die ordnungsgemaBRe Entsorgung
vorgeben, sollten die benutzten Behélter gemaR der
Richtlinien der WHO [World Health Organization]
Uber die Handhabung und Entsorgung medizinischer
Abfalle entsorgt werden.

2. Befragen Sie bezlglich der sachgemaRen Entsor-
gung benutzter Behélter, die amplifiziertes Material
enthalten kénnen, auch den Umwelt- und Abfallbe-
auftragten oder anderes entsprechend zustandiges
Personal Ihrer Einrichtung. Dieses Material kann
Eigenschaften von Sondermdill aufweisen und die
Erflllung spezieller Entsorgungsvorgaben erfor-
dern, die sich von den Vorgaben fiir medizinische
Abfalle unterscheiden. Priifen Sie die Landes- und
Kommunalvorschriften daraufhin, wie sie sich von
den Entsorgungsvorschriften auf Bundesebene
unterscheiden. Einrichtungen sollten die jeweiligen
Vorschriften ihres Landes zur Entsorgung von Son-
dermdill beachten.
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@ 3.9 Entnhahme des Rachen-
abstrichs

1. Jede biologische Probe ist als potenzielle Infek-
tionsquelle anzusehen und zu behandeln. Tragen
Sie einen sauberen Laborkittel und Handschuhe.
Wechseln Sie die Handschuhe bei jeder Testperson.

2. Befolgen Sie die von |hrer Einrichtung festgelegten
Sicherheitsverfahren zum Umgang mit biologischen
Proben.

3. Stellen Sie sicher, dass die Testperson in den
letzten 15 min vor dem Rachenabstrich kein Mund-
wasser benutzt hat.

4. Bevor Sie den Test mit dem minoo Abstrichtupfer
durchfihren, muss mit dem Tupfer Gber beide
Bereiche der Rachenrickwand hinter der Zunge
(links und rechts neben dem Zapfchen) gestrichen
werden.

5. Sie mussen den Abstrichtupfer mit der Rachenab-
strichprobe innerhalb von 10 Minuten nach Ent-
nahme der Probe in den Lysepufferbehéalter geben.

6. Zuden Risiken eines Rachenabstrichs gehoren
Reizungen, Blutungen und Infektionen an der
Entnahmestelle.

Version C, 07-06-2023 17



4 Einschrankungen

. Der Nachweis von SARS-CoV-2 RNA kann durch die
Methode der Probenentnahme, personenbezogene
Faktoren (z.B. das Vorhandensein von Symptomen)
und/oder das Stadium der Infektion beeinflusst
werden.

. Die Testleistung wurde nicht separat fir symptoma-
tische und asymptomatische Personen Uberprift.

. Es kann zu einem falsch-negativen Ergebnis
kommen, wenn die Probe unsachgemaB entnommen
oder gehandhabt wird. Falsch-negative Ergebnisse
sind auch moglich, wenn die Probe eine unzurei-
chende Anzahl an Viruspartikeln enthalt.

. Falsch-negative Ergebnisse sind wahrscheinlich bei
hoher Pravalenz. Falsch-positive Ergebnisse sind bei
niedriger Pravalenz wahrscheinlicher.

. Wie bei allen molekularen Tests kénnen Mutationen
innerhalb der Zielregion des SARS-CoV-2 die Bin-
dung von Primern und/oder Sonden beeintrachtigen
und dazu fihren, dass die Anwesenheit des Virus
nicht nachgewiesen wird.

. Dieser Test kann durch andere Viren oder Bakterien
verursachte Krankheiten nicht ausschlieRen.

. Da es sich um einen qualitativen Test handelt, kann
kein quantitativer Wert der nachgewiesenen Orga-
nismen bestimmt werden.

. Die klinische Leistung wurde nicht fir alle zirkulie-
renden Varianten ermittelt. Es wird jedoch davon
ausgegangen, dass sie die zum Zeitpunkt und am Ort
der klinischen Bewertung vorherrschenden Varianten
widerspiegelt. Die Leistung zum Zeitpunkt des Tests
kann je nach den zirkulierenden Varianten, einschlieB-
lich neu auftretender Stamme von SARS-CoV-2 und
deren Pravalenz, die sich im Laufe der Zeit andert,
variieren.

Gebrauchsanweisung Testkit

9. Das Zielanalyt (virale Nukleinsaure) kann, unab-
hangig von der Infektiositat des Virus, in vivo
erhalten bleiben. Der Nachweis eines oder mehrerer
Zielanalyten bedeutet nicht, dass die entspre-
chenden Viren infektits sind oder die klinischen
Symptome verursachen.

10. Wenn Nasenspray oder Mundwasser verwendet
wurden, sollten zwischen der Anwendung und dem
Zeitpunkt des Rachenabstrichs mindestens 15
Minuten liegen.

11. Zwischen der letzten Nahrungs- bzw. FlUssigkeits-
aufnahme und dem Zeitpunkt des Rachenabstrichs
sollten mindestens 15 Minuten liegen.

Version C, 07-06-2023 19



5 Testablauf
und Bedienung

5.1 Vorbereitungen 5.1.2 Installation
Die minoo App fiihrt Sie Schritt fiir Schritt durch den Das minoo Testkit benotigt keine Hardware-Installation.
gesamten Testprozess. Sie mussen jedoch die minoo App auf lhrem Android®

Smartphone installieren, um mithilfe des Testkits und
der Teststation einen minoo Test durchzufihren. Die

. L App kann aus dem Google Play Store herunter geladen
5.1.1 Arbeitsplatz einrichten werden.

Bevor Sie eine Probe entnehmen, befolgen Sie bitte Fir die Nutzung der minoo App muss der Gerate-

die Sicherheitshinweise vor der Testdurchfiihrung in standort und die Kamera in den Einstellungen des
Kapitel 3.3. Smartphones freigegeben werden. Die minoo App wird

Sie wahrend der Nutzung darauf hinweisen.

Beachten Sie die Hinweise zur Handhabung des
Gerates wahrend der Verwendung in Kapitel 7 “Lage-
rung und Handhabung” der Gebrauchsanweisung der
minoo Teststation.

Zur Durchfihrung des minoo SARS-CoV-2 Tests
benotigen Sie folgende Materialien:

1. minoo Teststation
2. Laborpipette zum Pipettieren von 50 pl Flussigkeit.

3. Smartphone (Android® 7+ Betriebssystem, NFC-,
Bluetooth- und internetfahig) zum Bedienen der
minoo App

4. minoo App (installiert auf Ihrem Smartphone).

5. Nitril-Schutzhandschuhe (empfohlen). Befolgen
Sie die Anweisungen im Kapitel “Sicherheits- und
Warnhinweise”.

Detailliertere Informationen zu den zusatzlich bendétigten
Komponenten erhalten Sie in Kapitel 2.2.

20 Gebrauchsanweisung Testkit Version C, 07-06-2023 21



5 Testablauf und Bedienung

5.1.3 Teststation

'lﬁ] vorbereiten

5.1.4 Teststation mit
dem Smartphone
verbinden

- Die mitgelieferte schwarze Schutzkappe muss sich
auf dem Gerét befinden, da der Verbindungsversuch
sonst fehlschlagt. Verwenden Sie ausschlieBlich die
vom Hersteller bereitgestellte Schutzkappe. Andere
Schutzkappen konnen zu fehlerhaften Ergebnissen
fahren.

- Stellen Sie sicher, dass der Akku der Teststation
fir mindestens 30 Minuten aufgeladen wurde. Die
komplette Aufladung kann 3 Stunden oder langer
dauern. Erst nach ausreichender Ladung kann der Test
gestartet werden. Wahrend eines Testdurchlaufs wird
der Akku der Teststation nicht geladen.

- Geratestandort, Kamera, NFC-, Bluetooth- und Inter-
netverbindungen lhres Smartphones missen einge-
schaltet und funktionsfahig sein.

- Sobald die Verbindung zwischen Smartphone und
Teststation hergestellt ist, bewegen Sie lhr Smart-
phone nicht zu weit von der Teststation weg (maximal
5 Meter ohne Hindernisse). Andernfalls kann die Blue-
tooth-Verbindung unterbrochen werden.
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- Wahrend eines Tests folgen Sie den Anweisungen auf
dem Bildschirm, um Ihr Smartphone mit der minoo
Teststation zu verbinden.

- Berithren Sie mit lhrem Smartphone kurz das minoo
Logo auf der Teststation.

- Wenn dieser Schritt korrekt ausgefthrt wurde, ver-
bindet sich Ihr Smartphone automatisch mit der minoo
Teststation, an der der Test durchgefiihrt werden soll.

- Die LED am Geréat leuchtet durchgéangig griin, wenn
die Verbindung erfolgreich hergestellt wurde.

- Wenn der Verbindungsversuch fehlgeschlagen ist,
halten Sie Ihr Smartphone in einer anderen Position an
die Teststation und warten Sie einige Sekunden. Wenn
die Verbindung immer noch nicht hergestellt wurde,
probieren Sie eine weitere Position aus und versuchen
Sie es erneut.

HINWEIS: Wenn sich der Akku lhres Smartphones
wahrend des Analysevorgangs entladt, fihrt die minoo
Teststation den Test trotzdem bis zum Ende durch. Die
Messdaten werden auf der Teststation gespeichert.
Um die Ergebnisse anzuzeigen, muss das Smartphone
wieder aufgeladen sein und der Benutzer muss die App
o6ffnen und sich erneut mit der Teststation verbinden.
Das Herunterladen der Ergebnisse kann einige Minuten
dauern. Achten Sie darauf, dass sich |hr Smartphone
nach Abschluss des Tests nicht weiter als 5 Meter

von der Teststation entfernt befindet, damit Sie das
Ergebnis in der minoo App anzeigen kénnen.

Version C, 07-06-2023 23



5 Testablauf und Bedienung

5.2 Testdurchfithrung

5.2.1 Wichtige Hinweise

Beachten Sie die Sicherheitshinweise in Kapitel 2,
bevor Sie mit der Testdurchfiihrung beginnen. Stellen
Sie insbesondere sicher, dass Sie die folgenden Punkte
beachten:

- Betriebsbedingungen. siehe Kapitel 7 “Lagerung und
Handhabung”

- Benotigte Zeit: Stellen Sie sicher, dass Sie ca.
30 Minuten fir die Testdurchfihrung Zeit haben.

- Ziehen Sie ein frisches Paar Nitril-Schutzhandschuhe
vor Beginn der Testdurchfihrung an.

- Stellen Sie sicher, dass das letzte Essen, Getrank
oder die letzte Mundreinigung lhrer Testperson
mindestens 15 Minuten zurtickliegt.

+ Akkuladestand. Stellen Sie sicher, dass die Teststa-
tion aufgeladen ist. Beachten Sie, dass es 3 Stunden
oder langer dauern kann, bis die Teststation voll-
standig aufgeladen ist.

- Bevor Sie fortfahren, stellen Sie bitte sicher, dass NFC
und Bluetooth auf lhrem Smartphone aktiviert sind
und eine Internetverbindung zur Verfiigung steht.

Unabhéangig von der Art des Tests erinnert Sie die App
an die wichtigsten Punkte, die fir eine korrekte Durch-
fUhrung des Tests zu beachten sind.
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5.2.2 Positivkontrolle

Die Positivkontrolle muss durchgefihrt werden,
um nachzuweisen, dass das minoo SARS-CoV-2
Testsystem einwandfrei funktioniert.

Der Positivkontrolle-Testbehalter des minoo SARS-
CoV-2 Tests muss bei 15-25°C gelagert werden und vor
der Verwendung 10 Minuten lang bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden.

Positivkontrollen werden nach dem gleichen Verfahren
wie die Proben durchgefihrt.

Wann muss eine Positivkontrolle durchgefiihrt werden?

- Jedesmal, wenn ein neues Testkit gedffnet wird.

Wann wird eine Positivkontrolle empfohlen?

- Einmal fUr jede/n neue/n Bediener/in.

- Wenn Probleme bezlglich des Testvorgangs vermutet
oder festgestellt werden.

- Soweit dies zusétzlich, gemaR lhren internen Quali-
tatskontrollverfahren, Vorschriften auf Kommunal-,
Landes- und/oder Bundesebene oder Vorschriften von
Akkreditierungsstellen, erforderlich ist.

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm und

bereiten Sie die Materialien vor, die Sie fir den minoo
SARS-CoV-2 Test bendtigen (siehe auch Kapitel 5.1.1)
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5 Testablauf und Bedienung

5.2.2.1
Vorbereitungen fiir den
Test mit Positivkontrolle

°f
f @ ) Pufferbehalter entnehmen

Bitte beachten Sie, dass Ihr Smartphone mit der minoo
Teststation verbunden sein muss (siehe Kapitel 5.1.4 fur
mehr Informationen).

Rot markierte
Verpackung nehmen

Entnehmen Sie dem minoo TestKit zunachst die rot
markierte Einzelpackung mit der Beschriftung “C/4”.
Verwenden Sie diese nicht, wenn die Verpackung
beschéadigt ist und/oder das Verfallsdatum abgelaufen
ist.

QR-Code scannen

- Entnehmen Sie aus der Sammelpackung des minoo
Testkits einen Behalter mit der Beschriftung “2”,
dieser enthalt den Lysepuffer.

- Setzen Sie den Pufferbehalter in den vorgesehenen
Steckplatz “2” der minoo Probenstation.

°U

Positivkontrolle
entnehmen und in
Probenstation setzen

Halten Sie Ihr Smartphone tGber den an der Packung
angebrachten QR-Code und scannen Sie ihn ein.
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- Offnen Sie jetzt Teil C der Einzelpackung an der mar-
kierten Stelle.

- Entnehmen Sie den Testbehéalter mit der Positivkont-
rolle und setzen Sie ihn in den vorgesehenen Steck-
platz “C” der minoo Probenstation.

+ Wenn Sie nun in der minoo App auf
“Weiter” tippen, wird Ihnen
im nachsten Schritt der
Heizstatus der Teststation
angezeigt.
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5 Testablauf und Bedienung

S EEE
Teststation heizt auf

Teststation aufheizen

Betriebstemperatur
erreicht!

Die Teststation muss sich aufheizen, da fir die Analyse
der Probe wird eine bestimmte Temperatur benotigt
wird.

Bitte warten Sie auf die Meldung ,Betriebstemperatur
erreicht”. Dies kann einige Minuten dauern. Sobald die
Betriebstemperatur erreicht ist, leuchtet die LED gelb.

HINWEIS: Die minoo Teststation muss vor dem Ein-

setzen des Positivkontrolle-Testbehalters vollstandig
aufgeheizt sein.

28 Gebrauchsanweisung Testkit

Version C, 07-06-2023

29



5 Testablauf und Bedienung

5.2.2.2 Probenaufbereitung fiir den
Test mit Positivkontrolle

Pipettenspitze
entnehmen

- Offnen Sie Teil 4 der Einzelpackung. Nehmen Sie die
Pipettenspitze vorsichtig mit der empfohlenen Labor-
pipette aus der Packung auf, ohne die Packung zu
knicken.

- Befolgen Sie die nadchsten Schritte genau und
arbeiten Sie zlgig, damit der Test glltig ist. Fir das
Pipettieren und das Mischen haben Sie 2 Minuten Zeit.

Pipettieren und Mischen

vy 0pL 2X,
N

Pipettierschema fir die Positivkontrolle:

- Aus dem Pufferbehalter in Steckplatz 2 ziehen Sie
50 pl Flussigkeit auf und pipettieren diese in den Test-
behalter in Steckplatz 3.

- Fihren Sie die Pipettenspitze tief in den Testbehalter
ein und mischen Sie die Lésung 5x durch langsames
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Auf- und Abpipettieren. Entleeren Sie die Lésung dann
wieder vorsichtig in den Testbehalter.

+ SchlieBen Sie nun den Testbehalter und entsorgen Sie
die Pipettenspitze fachgerecht.

Testbehalter in Teststation setzen

- Nehmen Sie die schwarze Schutzkappe von der minoo
Teststation ab.

- Platzieren Sie den Testbeh_élter mit der Positiv-
kontrolle vorsichtig in die Offnung der Teststation.

- Achten Sie darauf, dass der Deckel des Testbehalters
nach oben zeigt.

0

Kappe auflegen

- Legen Sie die schwarze Schutzkappe wieder auf,
sodass diese den Testbehalter bedeckt.

- Tippen Sie auf “Analyse starten”.
Die LED blinkt grun.
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5 Testablauf und Bedienung

TEST 1D NEP429

Ihre Analyse ist in
itung!

Bearbeit

Positivkontrolle
abwarten

Die minoo Teststation muss beim Einsetzen des

minoo Positivkontrolle-Testbehalters auf einer
stabilen, horizontalen Oberflache stehen. Bewegen Sie
die Teststation samt Testbehalter nicht, wahrend der
Test lauft.
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N )

Positiv- Positiv-
kontrolle kontrolle
erfolgreich fehlgeschlagen

5.2.2.3 Analyse der Positivkontrolle

Die Analyse der minoo Positivkontrolle dauert ungeféahr
18 Minuten. Sobald der Test lauft, zeigt die minoo App
den Testfortschritt mithilfe eines Countdowns an. Wah-
rend des Testvorgangs blinkt die LED weiss.

Nach Abschluss der Analyse wird Ihnen von der minoo
App das Testergebnis der Positivkontrolle angezeigt.
Das Ergebnis wird in der Testhistorie der minoo App
gespeichert. Die App zeigt die griine Nachricht ,Posi-
tivkontrolle erfolgreich”, wenn die Positivkontrolle
ordnungsgemal durchgefuhrt wurde.

Wenn die Positivkontrolle fehlgeschlagen ist,
darfen mit dem Packungsinhalt des Testkits
keine weiteren Tests durchgeflihrt werden. Wenden Sie
sich in diesem Fall an den minoo Kundendienst unter
support@minoo.de, bevor Sie mit der Untersuchung

weiterer klinischer Proben fortfahren.
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5 Testablauf und Bedienung

5.2.3 Neuer Test mit Rachenabstrich

5.2.3.1 Vorbereitung

Bitte beachten Sie, dass Ihr Smartphone mit der minoo
Teststation verbunden sein muss (siehe Kapitel 5.1.3 fur
mehr Informationen).

Verpackung nehmen

- Nun kénnen Sie einen Test mit einem Rachenabstrich
durchflhren.

- Entnehmen Sie eine Einzelpackung mit der Beschrif-
tung “3/4“.

- Offnen Sie diese noch nicht!

- Verwenden Sie den Inhalt nicht, wenn die Verpackung
beschéadigt ist und/oder das Verfallsdatum abge-
laufen ist.

QR-Code scannen

o GE
Tupfer und

M Pufferbehalter
@

Halten Sie Ihr Smartphone Uber den an der Packung
angebrachten QR-Code und scannen Sie ihn ein.
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- Entnehmen Sie aus der Sammelpackung jeweils einen
Abstrichtupfer “1” und einen Pufferbehalter “2”.

- Setzen Sie den Abstrichtupfer in den vorgesehenen
Steckplatz 1 der Probenstation.

- Setzen Sie den Pufferbehélter in den vorgesehenen
Steckplatz 2 der Probenstation.

°U

Testbehalter entnehmen und
in Probenstation setzen

Offnen Sie jetzt Teil 3 der Packung an der markierten
Stelle und entnehmen Sie den Testbehalter und setzen
ihn in die Probenstation.
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5 Testablauf und Bedienung

5.2.3.2 Probenentnahme

und -aufbereitung
Mit Tupfer (]

- Drehen Sie den Deckel des Tupferrohrchens gegen
den Uhrzeigersinn auf. Bereiten Sie sich auf den
Rachenabstrich vor.

- Halten Sie den Tupfer am Stiel fest und ziehen Sie ihn
aus dem Roéhrchen.

- Der Tupfer ist steril. Halten Sie ihn so, dass er nichts
berthrt.

3X 3X
Abstrich nehmen

- Versuchen Sie bei der Enthahme der Abstrichprobe
bitte nicht, Gberschissigen Schleim abzutragen oder
zu entfernen.

- FUhren Sie den Tupferkopf bis ganz hinten in den
Rachen ein. Streichen Sie unter leichter Dreh-
bewegung des Tupfers drei Mal links und drei Mal
rechts neben dem Zapfchen griindlich Uber die
Rachenrickwand.

- Nicht die Zunge, Zahne oder das Zahnfleisch mit dem
Tupfer berthren. Wenn Sie einen Widerstand sptren,
nicht mehr tiefer in den Rachen eindringen.
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Tupfer in Pufferfliissig-
keit drehen

- Offnen Sie den Pufferbehalter in Steckplatz 2. Tau-
chen Sie den Tupferkopf in den Pufferbehalter. Darin
drehen Sie den Tupfer nun 10 Sekunden lang am Stiel.

- Sie konnen auch einen 10 Sekunden Timer starten.

HINWEIS: Tupfer entnehmen (Vorsicht, kann tropfen!)
und lose zurlck in das Réhrchen setzen.

X
D
Teststation heizt auf
Teststation
aufheizen
Betriebstemperatur
erreicht!

Wenn Sie nun in der minoo App auf “Weiter” tippen,
werden Sie zum Vorheizen weitergeleitet. Bitte warten
Sie auf die Meldung “Betriebstemperatur erreicht”.
Dies kann einige Minuten dauern. Sobald die Betriebs-
temperatur erreicht ist, leuchtet die LED gelb.
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5 Testablauf und Bedienung

5.2.3.3 Pipettierschema der Abstrichprobe

Pipettenspitze entnehmen

- Offnen Sie Teil 4 der Einzelpackung an der markierten
Stelle.

- Nehmen Sie die Pipettenspitze “4” vorsichtig mit der
Laborpipette aus der Packung auf.

Pipettieren und Mischen

v 50 uL e,

@

=

- Offnen Sie den Testbehalter in Steckplatz 3.

- Ziehen Sie 50 pl Flussigkeit aus dem Pufferbehalter in
Steckplatz 2 auf und pipettieren Sie diese vorsichtig
in den Testbehalter in Steckplatz 3.

- Fihren Sie die Pipettenspitze tief in den Testbehalter
ein und mischen Sie die Losung 5x durch langsames
Auf- und Abpipettieren. Entleeren Sie die Losung dann
wieder vorsichtig in den Testbehalter.

- SchlieRen Sie nun den Testbehélter und entsorgen Sie
die Pipettenspitze fachgerecht.
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HINWEIS: Die minoo Teststation muss vor dem Einsetzen
des Testbehalters vollstéandig aufgeheizt sein.

Testbehalter in
Teststation setzen

- Nehmen Sie die schwarze Schutzkappe von der minoo
Teststation ab ur_1_d platzieren Sie den Testbehalter
vorsichtig in die Offnung der Teststation.

- Achten Sie darauf, dass der Deckel des Testbehalters
nach oben zeigt.

- Legen Sie die schwarze Schutzkappe wieder auf,
sodass diese den Testbehalter bedeckt.
Die LED leuchtet gelb.

Die minoo Teststation muss beim Einsetzen

des minoo SARS-CoV-2 Testbehalters auf einer
stabilen, horizontalen Oberflache stehen. Bewegen Sie
die Teststation samt Testbehalter nicht, wahrend der
Test lauft.

Der minoo SARS-CoV-2 Test dauert ungefahr

18 Minuten. Sobald der Test lauft, zeigt die minoo App
den Fortschritt der Analyse mithilfe eines Countdowns
an. Wahrend des Testvorgangs blinkt die LED grin.
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5 Testablauf und Bedienung

5.2.4 Anzeigen der Ergebnisse

Nach Abschluss des SARS-CoV-2 Tests wird lhnen das
Testergebnis von der minoo App angezeigt. Zur Inter-
pretation der Testergebnisse ziehen Sie bitte Kapitel

6 ,Testergebnisse in der minoo App” zu Rate. Die LED
blinkt weiss. Das Smartphone vermeldet eine Vibration
und ein Tonsignal.

5.2.5 Enthahme des
Testbehéalters nach
Abschluss des Tests

- Entnehmen Sie den Testbehéalter aus der minoo Test-
station, indem Sie die Teststation mit einer Hand fest-
halten, wahrend Sie den Testbehalter mit der anderen
Hand vorsichtig aus der Teststation ziehen.

- Benutzte Lysepuffer-, Testbehalter und Abstrich-
tupfer sollten als mogliche Quellen fir Infektions-
erreger betrachtet werden, die tUblichen Vorsichts-
maRnahmen sind zu ergreifen. Befolgen Sie die
umweltgerechten Entsorgungsvorschriften lhrer
Einrichtung zur richtigen Abfallbeseitigung der
benutzten Behéalter und Abstrichtupfer.

5.2.6 Neuen Test starten

Tippen Sie auf den Button ,,Zur Startseite” am unteren
Bildschirmrand der minoo App, um zu der Seite zuriick-
zugelangen, von der aus Sie einen neuen Test starten
kénnen.
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5.3. Nach Gebrauch

5.3.1 Reinigung des minoo Testsystems

Es wird empfohlen, das minoo Testsystem (Teststation
und Probenstation) nach jeder Nutzung mit einem fus-
selfreien Tuch, das mit einer 70 %igen Ethanollosung
befeuchtet ist, zu reinigen.

5.3.2 Entsorgung der benutzten Behalter
und Abstrichtupfer

Information zur Entsorgung von benutzten Testbehal-
tern und Abstrichtupfern finden Sie in Kapitel 5.2.5
dieses Dokuments und in der minoo App.

5.3.3 Lagerung

Informationen zur Lagerung der ungetffneten minoo
Testkit-Komponenten finden Sie in Kapitel 7 ,Lagerung
und Handhabung” dieses Dokuments.

minoo Testkit und Teststation auBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren.

Bei Nichtgebrauch empfiehlt der Hersteller, die
schwarze Schutzkappe auf der Teststation zu belassen.
Die Schutzkappe schiitzt den Sensor des Spektro-
meters vor unerwinschtem Staub und freien Flussig-
keiten, die die Fluoreszenzmessung storen kénnen.

Weitere Informationen Uber die Lagerung der minoo
Teststation finden Sie in Kapitel 7 ,Lagerung und
Handhabung” in der Gebrauchsanweisung der minoo
Teststation.
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6 Testergebnisse
in der minoo App

crm

6.1 Was bedeutet @

ein negatives Keine SARS-

Ergebnis? (Chichiany
gefunden

Ein negatives Ergebnis in griner Schrift bedeutet, dass
der minoo SARS-CoV-2 Test keine SARS-CoV-2 Viren-
RNA in der Probe gefunden hat.

Ein negatives Testergebnis zeigt an, dass SARS-CoV-2
RNA in der Probe nicht oder unterhalb der Nachweis-
grenze vorhanden war. Ein negatives Ergebnis schlieRt
jedoch COVID-19 nicht aus und sollte nicht als alleinige
Grundlage fur Entscheidungen tber die Behandlung
oder das Management von Testpersonen herangezogen
werden. Negative Ergebnisse sollten als mutmaRliche
Ergebnisse betrachtet werden und, wenn klinische
Anzeichen und Symptome anderes vermuten lassen
oder dies fir das Management der Testpersonen erfor-
derlich ist, mit einem weiteren zugelassenen moleku-
laren Test bestatigt werden.

Wenn ein diagnostischer Test negativ ausfallt,

sollte im Hinblick auf die jingsten Kontakte
der Testperson und das Vorhandensein klinischer
Anzeichen und Symptome, die auf COVID-19 schlieRen
lassen, die Moglichkeit eines falsch-negativen Ergeb-
nisses in Betracht gezogen werden. Die Méglichkeit
eines falsch-negativen Ergebnisses sollte insbesondere
dann in Betracht gezogen werden, wenn die jingsten
Kontakte oder das Krankheitsbild der Testperson
darauf hinweisen, dass COVID-19 wahrscheinlich ist und
diagnostische Tests zum Nachweis anderer Krankheits-
ursachen (z.B. andere Atemwegserkrankungen) negativ
ausgefallen sind. Besteht aufgrund der Kontakthistorie
und anderen klinischen Befunden weiterhin Verdacht

42 Gebrauchsanweisung Testkit

auf COVID-19, sollte in Absprache mit den Gesundheits-
behorden eine erneute Testung erwogen werden.

Zu den Risiken eines falsch-negativen Ergebnisses

fur die Testperson gehoren: verzogerte oder
fehlende unterstiitzende Behandlung; fehlende Uber-
wachung von infizierten Personen, Haushaltsmitgliedern
oder anderen engen Kontakten auf Symptome, die zu
einem erhohten Risiko der Verbreitung von COVID-19
innerhalb der Gesellschaft fihren kénnen; und andere
unerwlnschte Ereignisse.

6.2 Was bedeutet
ein positives
Ergebnis?

Ein positives Ergebnis vor rotem Hintergrund bedeutet,
dass der minoo SARS-CoV-2 Test SARS-CoV-2 Viren-
RNA in der Probe nachweisen konnte.

Wenn ein diagnostischer Test positiv ausfallt, sollte

die Moglichkeit eines falsch-positiven Ergebnisses in
Betracht gezogen werden. Betrachten Sie dabei beson-
ders die jungsten Kontakte der Testperson und das
Vorhandensein klinischer Anzeichen und Symptome,
die auf COVID-19 schlieBen lassen.

Zu den Risiken eines falsch-positiven Ergebnisses

fur die Testperson gehdéren: eine unnétige Emp-
fehlung zur Isolation der Testperson; eine Uberwachung
der Haushaltsmitglieder oder anderer enger Kontakte
auf Symptome; eine Isolation der Testperson, durch die
der Kontakt zu Familie oder Freunden eingeschrankt und
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6 Testergebnisse in der minoo App

der Kontakt zu anderen potenziellen COVID-19-Patienten
verstarkt wird; die Testperson wird in der Fahigkeit ein-
geschrankt, ihrer Arbeit nachzugehen; eine verzogerte
Diagnose und Behandlung der eigentlichen Infektion, die
fur die Symptome verantwortlich ist; unnotige Verschrei-
bung von Medikamenten oder Behandlungen; und andere
unerwinschte Ereignisse.

6.3 Was bedeutet es, @
wenn das Ergebnis Ercebnie DIt

nicht eindeutig ist? eindeutig

Leiddor konnte fir diosen Test kein
‘sindeutiges Ergebnis ermittel:

@ 6.4 Warum

Test musste wurde der Test
el abgebrochen?
werden.

Das bedeutet, dass weder ein positives, noch ein nega-
tives Ergebnis sicher ermittelt werden konnte. Der Test
muss wiederholt werden. Die Schrift ist orange.
Haufige Ursachen fir nicht eindeutige Ergebnisse:

+ Sie haben nicht genug Probenmaterial entnommen.

- Die Probe wurde nicht korrekt vorbereitet.

- Die Probe wurde vorbereitet und danach langere Zeit

unbeaufsichtigt gelassen.

Wenn das Ergebnis nicht eindeutig bzw. ungultig ist,
mussen Sie einen neuen Test durchflihren. Sie missen

dazu einen neuen minoo SARS-CoV-2 Lysepufferbehalter,
Testbehalter und einen neuen Abstrichtupfer verwenden.

Die minoo App fuhrt Sie von der Seite “Ergebnis nicht
eindeutig” zu einer Seite, von der aus Sie einen neuen
Test starten kdnnen. Befolgen Sie die Anweisungen zur
Wiederholung des Test in der minoo App.
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lhnen wird das Testergebnis “Test abgebrochen” ange-
zeigt, wenn der Test systemseitig abgebrochen werden
musste, weil Sie die Testanweisungen nicht korrekt
befolgt haben oder weil ein Systemfehler aufgetreten
ist.

Beispiele fur Falle, in denen das System den Test
abbricht:

- Die Probe wurde nicht korrekt vorbereitet.

- Die Teststation wurde bewegt oder gekippt, wahrend
der Test lief.

- Der Testbehalter wurde entnommen oder die Schutz-
kappe entfernt, bevor der Test abgeschlossen werden
konnte.
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7 Lagerung und
Handhabung

Zustand

Temperatur

Luftfeuchtigkeit

Lichtverhaltnisse

Heizung

Wasser

46

Lysepuffer, Testbehilter und
Positivkontrolle

Gebrauch Lagerung
21°C - 28°C 15° - 25°C
30-70% RH 20-70% RH
<2000 Lux; vor Sonnen-
direktes Sonnen- licht schitzen

licht vermeiden

mind. 0,5 m mind. 1m
entfernt entfernt

von Wasser und anderen FlUssig-
keiten fernhalten; Testkit nicht
im Freien verwenden

Gebrauchsanweisung Testkit
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8 Wartung
und Service

8.1 Allgemeines

Versuchen Sie niemals, die minoo Teststation zu 6ffnen
oder auseinanderzubauen. Im Falle einer Fehlfunktion
oder anderer Probleme mit dem minoo Testkit, der
minoo Teststation oder der minoo App wenden Sie

sich bitte an den minoo Kundenservice unter support@
minoo.de, bevor Sie mit der Durchfihrung weiterer
klinischer Proben fortfahren.

Der Hersteller hat keine Dritten fir Wartungs- und
Servicezwecke (Servicepersonal) autorisiert. Bei

Fragen rund um dieses Thema nutzen Sie bitte die oben
angegebenen Kontaktdaten.

8.2 Reinigung des minoo Testsystems

Folgen Sie den Anweisungen in Kapitel 5.3 “Nach
Gebrauch” dieses Dokuments.
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9 Regelungen
fur Gesundheits-
dienstleister und
Point-of-Care-
Einrichtungen

Zur Unterstitzung von Gesundheitsdienstleistern und D. Point-of-Care-Einrichtungen, die das Testkit
Point-of-Care-Einrichtungen, die den minoo SARS- beziehen, missen das zustandige Gesundheitsamt
CoV- 2 Test verwenden, sind relevante Regelungen* im Uber ihre Absicht informieren, das Testkit zu ver-
Folgenden aufgeflhrt: wenden, bevor Sie mit dem Testen beginnen.

A. Alle verschreibenden Gesundheitsdienstleister und E. Point-of-Care-Einrichtungen, die das Testkit ver-
Point-of-Care-Einrichtungen sind dazu verpflichtet, wenden, missen Uber ein Verfahren zur Meldung
Informationen Gber die Leistung des minoo Testkits der Testergebnisse an Gesundheitsdienstleister und
im Zuge des normalen Geschéaftsbetriebs zu sammeln gegebenenfalls an das zustandige Gesundheitsamt
und dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin- verfligen.

produkte, BfArM (per E-Mail: medizinprodukte@bfarm.
de) und minoo (support@minoo.de) jeden Verdacht
auf falsch-positive oder falsch-negative Ergebnisse
und signifikante Abweichungen von den validierten
Leistungsmerkmalen des Testkits zu melden.

B. Alle verschreibenden Gesundheitsdienstleister
sind dazu verpflichtet, Testergebnisse, die sie von
Nutzern des Testkits erhalten, in Ubereinstimmung
mit den Vorschriften auf Kommunal-, Landes- und
Bundesebene, an das zustandige Gesundheitsamt zu
melden. Die Gesundheitsdienstleister haben minoo
auf Anfrage auch mitzuteilen, von wie vielen Personen
Testergebnisse gemeldet wurden und wie viele Tests
im Vergleich dazu von dem Gesundheitsdienstleister

*Diese Auflistung von Regelungen ist rein informativ
und entspricht der Sachlage nach bestem Wissen des
Herstellers zum Zeitpunkt der Produktregistrierung.

verschrieben wurden. Sie ersetzt nicht die Verpflichtung von Organisationen,
. - .. . die dieses Produkt im Rahmen ihrer Geschaftsprozesse
C. P0|nt—‘of—Care—Emrlchtungen muUssen das Tes_tk|t ohne einsetzen, die jeweils gltigen rechtlichen Rahmen-
Abweichungen von der genehmigten Kennzeichnung bedingungen anzuwenden. Dies gilt insbesondere, da sich
verwenden. diese regional unterscheiden und jederzeit &ndern kénnen.
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10 Leistungs-
merkmale

10.1 Nachweisgrenze,
Limit of Detection (LoD)

Eine Verdunnungsreihe (10-fach gestuft) des RdRp-
RNA Standards wurde von 106-103 Kopien/Reaktion
(n=5) getestet. AuRerdem wurde eine 5-fache Verdln-
nung von 105 - 1,6 x 102 Kopien/Reaktion (n=24) durch-
geflhrt. Die Probit-Analyse zeigt eine Nachweisgrenze
(LoD) von 26100 RNA Molekulen pro Reaktion in 95%
der Falle an. Die Nachweisgrenze wurde folglich als
5,0 x 105/ RNA Molekdle pro Milliliter berechnet.

Virus SARS-CoV-2
LoD (Molekiile pro Reaktion) 26100
Molekiile pro Milliliter 5,0x10°

10.2 Analytische Reaktivitat/
Inklusivitat

Der minoo SARS-CoV-2-Test verwendet ein Forward-,
Reverse- und Sondenoligonukleotid, das auf das RNA-
abhéangige RNA-Polymerase-Gen (RdRP) des SARS-
Cov-2-Virus abzielt. Die Sonde verleiht der Verstar-
kungsreaktion Spezifitat.

Die Inklusivitat der minoo SARS-CoV-2 Oligonukleotide
wurde durch In-silico-Analyse von 3.679.450 6ffentlich
zugéanglichen SARS-CoV-2-Genomsequenzen (GISAID,
https://www.gisaid.org abgerufen am 29.11.2021) unter
Verwendung des Algorithmus oligomutk in Kombination
mit sortseq nachgewiesen.

(Weidmann M, Graf E, Lichterfeld D, Abd El Wahed A,
Bekaert M, Efficient screening of long oligonucleotides
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against hundred thousand of SARS-CoV-2 genome
sequences Front.Virol., 25. M&arz 2022 |
https://doi.org/10.3389/fviro.2022.835707)

Eine einzige NichtlUbereinstimmung im Vorwartsprimer
wurde in SARS-CoV-2-alpha-Variantensequenzen
festgestellt, die im Frihjahr und Frihsommer 2021
zirkulierten und deren Zirkulation anschlieRend endete.
RPA-Amplicons sind im Allgemeinen robust und
tolerieren nachweislich bis zu neun Nukleotidverande-
rungen bei allen drei Oligonukleotiden.

10.3 Sensitivitat und Spezifitat

Um die Reproduzierbarkeit des minoo SARS-CoV-2
Tests mit Analytkonzentrationen in der Nahe des
Cutoffs nachzuweisen, wurde eine Studie mit realen
klinischen Proben durchgefihrt.

klinische Proben insgesamt 649
positiv 146
negativ 501
Sensitivitat 98,6%

(146/148 nachgewiesen)

Spezifitat 98,0%
(491/501 nachgewiesen)
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10 Leistungsmerkmale

10.4 Positivkontrolle

Die Positivkontrolle besteht aus 105 RNA-Molekdilen
des 2019-nCoV RNA-abhangigen RNA-Polymerase
(RARp)-Gens in einem lyophilisierten Pellet.

10.5 Kreuzreaktivitat

Eine in-silico-Analyse auf mogliche Kreuzreaktionen
mit relevanten Viren (siehe Tabelle A) wurde von BLAST
im Vergleich zum gesamten GeneBank-Datensatz
durchgeflhrt. Die Analyse ergab keine signifikanten
kombinierten Homologien mit relevanten Viren oder
dem menschlichen Genom.

Von allen analysierten Viren zeigte nur SARS-CoV-1eine
Sequenzhomologie, die auf eine Nichtdiskriminierung
zwischen SARS CoV 1und 2 hinweist.

Dies wurde in in-vitro-Experimenten bestatigt, indem

die virale Genom-RNA von Viren, die in Tabelle A
aufgeflhrt sind, getestet wurden.
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Tabelle A

Virale Nuklein-Azid Erkennung
SARS-CoV-2 +
SARS-CoV-1 +

Coronavirus 229E =
Coronavirus NL63 -
Coronavirus 0C43 =
MERS-Coronavirus -
Influenza A (HIN1 pdm09) -
Influenza A (H3N2) -
Influenza A (H5N1) =
Influenza A (HIN1 H275Y) -
Influenza B (Victoria) -
Influenza B (Yamagata) -
Parainfluenzavirus 1 (Patientenisolat) =
Parainfluenzavirus 2 (Patientenisolat) -
Parainfluenzavirus 3 (Patientenisolat) =
Parainfluenzavirus 4 (Patientenisolat) -
Respiratorisches Synzytialvirus A und B =
Humanes Rhinovirus A 16 -
Humanes Rhinovirus B 5 =
Humanes Metapneumovirus Al -
Humanes Metapneumovirus B2 =
Adenovirus Typ 1 -
Adenovirus Typ 4 -
Adenovirus Typ 34 -
A/Anhui/1/13 (H7N9) =
A/ Huhn /Deutschland/79 ,Taucha“ -
(H7N7) =
A/Huhn/Brescia/19/02 (H7N7) -
A/Cygnus olor/Deutschland/R1377/07 -
(H5N1) -
Newcastle-Krankheit Virus Klon 30 =
Infektioses Laryngotracheitis-Virus U76 -
Infektiose Bronchitis M41 =

El Wahed AA, et al Anal Chem. 2021 Feb 2, 93(4):2627-2634.
doi: 10.1021/acs.analchem.0c04779.
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11 Symbol-Glossar

Hersteller Temperaturbegrenzung

Herstellungsdatum Feuchtigkeitsbegrenzung

Fur Einmalgebrauch, nicht
wiederverwenden

Verwendbar bis

Bestellnummer

B eIiE *

Gebrauchsanweisung beachten

-
o
—

Chargenbezeichnung
Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Seriennummer

Inhalt ausreichend fir <n> Tests
In-vitro-Diagnostikum

In-vitro-Diagnostikum nur fr

CONTROL| Positivkontrolle Leistungsbewertungszwecke

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben Achtung!

Vor Sonnenlicht schitzen Warnhinweis

COlPl=9 ® | 5| ® s

s|ral ] | B |
[+ ]

Trocken aufbewahren

Untere Temperaturbegrenzung

Obere Temperaturbegrenzung

il
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12 Informationen
zum Hersteller

midge medical MPS GmbH
ColditzstraBe 34-36
DE-12099 Berlin
Deutschland
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